ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SonoVue, 8 pl/mL, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy mL zawiesiny do wstrzykiwan zawiera 8 pl szeSciofluorku siarki w mikropgcherzykach, co
odpowiada 45 mikrogramom.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Biaty proszek

Przejrzysty, bezbarwny roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

SonoVue jest stosowany w obrazowaniu ultrasonograficznym w celu wzmocnienia echogenno$ci krwi
lub ptynéw w drogach moczowych co powoduje poprawe wspotczynnika sygnat do szumu.

Produkt SonoVue powinien by¢ stosowany jedynie u pacjentéw, u ktérych badanie bez wzmocnienia
obrazu nie jest rozstrzygajace.

Echokardiografia

SonoVue jest przezptucnym, echokardiograficznym $rodkiem kontrastujagcym do stosowania u
dorostych pacjentéow z podejrzeniem lub rozpoznaniem chorob uktadu krazenia, w celu zwickszenia
cieniowania komor serca i poprawy uwidocznienia granicy wsierdzia lewej komory.

Dopplerowskie badanie przeptywu w duzych naczyniach

SonoVue zwigksza doktadnos¢ wykrywania lub wykluczania nieprawidtowosci w tetnicach
mozgowych i tetnicach szyjnych zewnetrznych oraz w tetnicach obwodowych u dorostych pacjentow
poprzez poprawe wspotczynnika sygnatu dopplerowskiego do szumu.

SonoVue poprawia jako$¢ obrazowania przeplywu w badaniu dopplerowskim i przedtuza czas trwania
klinicznie przydatnego wzmocnienia sygnatu w ocenie zyty wrotnej u dorostych pacjentow.

Dopplerowskie badanie mikroprzeptywow
SonoVue poprawia obraz unaczynienia zmian w watrobie i gruczole sutkowym w ultrasonografii
dopplerowskiej u dorostych pacjentéw co pozwala na bardziej swoistg oceng zmian.

Badanie ultrasonograficzne drég moczowych

SonoVue jest przeznaczony do stosowania w badaniu ultrasonograficznym drég moczowych u dzieci i
mtodziezy od noworodka do 18 lat, w celu wykrycia refluksu pecherzowo-moczowodowego.
Ograniczenia w interpretacji ujemnej urosonografii, patrz punkt 4.4. i 5.1.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy z doswiadczeniem w diagnostycznym
obrazowaniu ultrasonograficznym.



Odpowiedni sprzet i personel przeszkolony w zakresie jego stosowania muszg by¢ tatwo dostepne.
Dawkowanie

Podanie dozylne

Zalecane dawkowanie SonoVue u dorostych:

o Obrazowanie w prezentacji B komor serca, w spoczynku lub wysitkowe: 2 mL.

o Obrazowanie dopplerowskie naczyn: 2,4 mL.

Podczas tego samego badania mozna poda¢ powtornie zalecong dawke, jesli lekarz uzna, ze jest to
konieczne.

Pacjenci w podesztym wieku
Zalecane dawkowanie dla podania dozylnego odnosi si¢ takze do pacjentdw w podesztym wieku.

Pacjenci do 18 lat
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u pacjentow ponizej 18. roku zycia nie zostaty ustalone dla podania
dozylnego oraz dla zastosowania w echokardiografii i obrazowaniu naczyn metoda Dopplera.

Podanie dopecherzowe
. dzieci 1 mlodziezy zalecane dawkowanie SonoVue wynosi 1 mL.

Sposdb podania
Instrukcja dotyczgca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Podanie dozylne
Produkt SonoVue musi by¢ podany do zyly obwodowej bezposrednio po pobraniu do strzykawki. Po
kazdym wstrzyknieciu produktu nalezy podac tg samg droga 5 mL 9 mg/mL (0,9%) roztworu chlorku
sodu do iniekciji.

Podanie dopecherzowe

Po wprowadzeniu jalowego cewnika moczowego 6F-8F do pecherza moczowego w sterylnych
warunkach pecherz jest oprézniany z moczu, a nastepnie napetniany solg fizjologiczng (zwyczajny
sterylny 0,9% roztwor chlorku sodu) do okoto jednej trzeciej lub do potowy jego przewidywane;j
catkowitej objetosci [wiek w latach + 2) x 30] mL. SonoVue jest nastgpnie podawany przez cewnik
moczowy. Podawanie produktu SonoVue nastepuje do catkowitego wypehienia pecherza moczowego
solg fizjologiczng, do momentu, w ktérym pacjent ma ochote odda¢ mocz lub do pierwszych
nieznacznych oznak ci$nienia wstecznego w cewniku. Badanie ultrasonograficzne pecherza
moczowego i nerek odbywa si¢ podczas napetniania i oproézniania pecherza moczowego.
Bezposrednio po pierwszym oproznieniu pecherz moze by¢ ponownie napetniony solg fizjologiczng w
drugim cyklu oprdézniania i obrazowania, bez potrzeby ponownego podawania produktu SonoVue.
Zaleca si¢ zastosowanie niskiego wspotczynnika mechanicznego (< 0,4) do obrazowania pecherza,
moczowodow i nerek podczas ultrasonografii drég moczowych z kontrastem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktdrakolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w
punkcie 6.1.

Podanie dozylne produktu SonoVue jest przeciwwskazane u pacjentow z rozpoznanym przeciekiem
prawo-lewym, cigzkim nadci$nieniem ptucnym (ci$nienie w tgtnicy ptucnej > 90 mmHg), nie
leczonym lub nie poddajacym si¢ leczeniu nadci$nieniem te¢tniczym i u dorostych pacjentow z
zespolem niewydolnosci oddechowe;.

SonoVue nie moze by¢ stosowany w polgczeniu z dobutaming, u pacjentéw ze schorzeniami
sugerujacymi niestabilnos¢ uktadu krazenia, w ktérych dobutamina jest przeciwwskazana.



4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia anafilaksji z uzyciem epinefryny u pacjentow
leczonych lekami beta-adrenolitycznymi, poniewaz odpowiedz moze by¢ staba lub promowaé
niepozadane dzialanie alfa-adrenergiczne i wagotoniczne (nadcis$nienie, bradykardia).

Podanie dozylne

Pacjenci z niestabilnym stanem krazenia

U pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka nalezy kontrolowa¢ zapis EKG, jesli jest to klinicznie
wskazane. Zaleca sie, aby pacjent pozostal pod $cista obserwacja personelu medycznego podczas
podawania oraz przynajmniej przez 30 minut po podaniu produktu SonoVue.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ rozwazajgc podanie SonoVue u pacjentéw z niedawno
przebytym ostrym zespotem wiencowym lub klinicznie niestabilng choroba niedokrwienng serca, w
tym: z postepujacym lub trwajacym zawatem serca, typowa dtawica piersiowa spoczynkowa w ciagu
ostatnich 7 dni, znaczagcym pogorszeniem objawOw sercowych w ciggu ostatnich 7 dni, niedawng
interwencja wiencowa lub innymi czynnikami wskazujacymi na niestabilno$¢ kliniczng (np. niedawne
pogorszenie zapisu EKG, wyniki badan laboratoryjnych lub objawy kliniczne), ostra niewydolno$cia
serca, niewydolnoscia serca klasy II1 / TV, lub cigzkimi zaburzeniami rytmu serca, gdyz u tych
pacjentow reakcje rzekomoalergiczne i (lub) rozszerzenie naczyn mogg doprowadzi¢ do sytuacji
zagrazajacych zyciu. SonoVue powinien by¢ stosowany u tych pacjentow, jedynie po starannym
oszacowaniu stosunku korzysci do ryzyka, jak rowniez nalezy $cisle monitorowac czynno$ci zyciowe
w trakcie i po podaniu.

Nalezy podkresli¢, ze obcigzeniowa echokardiografia moze nie tylko wywotaé epizod niedokrwienny,
ale takze czynniki stresogenne moga wywotywac przewidywalne, zalezne od dawki dziatanie na uktad
sercowo-naczyniowy (np. wzrost czestosci akcji serca, ci$nienia krwi i komorowa aktywno$é
ektopowa dobutaminy lub obnizenie cisnienia krwi w przypadku adenozyny i dipirydamolu), jak
réwniez nieprzewidywalne, reakcje nadwrazliwosci. Dlatego tez, jesli produkt SonoVue jest
stosowany w trakcie obcigzeniowej echokardiografii stan pacjenta musi by¢ stabilny, potwierdzony
brakiem bélu w klatce piersiowej lub zapisem EKG, w ciagu dwoch kolejnych dni poprzedzajacych
badanie. W trakcie badania echokardiograficznego z obcigzeniem farmakologicznym SonoVue (np.
dobutamina) nalezy prowadzi¢ kontrole zapisu EKG i ci$nienia tetniczego.

Inne choroby wspétistniejace

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w podawaniu produktu pacjentom z: ostrym zapaleniem wsierdzia,
sztucznymi zastawkami, ostrym ogdlnym stanem zapalnym i (lub) sepsg, chorobami przebiegajagcymi
z nadmiernym krzepnigciem i (lub) niedawno przebytym incydentem zakrzepowo-zatorowym, w
koncowym stadium niewydolnosci nerek lub watroby, jako ze liczba pacjentow w badaniach
klinicznych z tymi stanami chorobowymi, u ktérych stosowano SonoVue bylta ograniczona.

Interpretacja mikcyjnej urosonografii z SonoVue i ograniczenia wykorzystania

Falszywie ujemne przypadki mogg wystapi¢ w mikcyjnej ultrasonografii z produktem SonoVue i nie
zostaly one wyjasnione (patrz punkt 5.1).

Rekomendacja techniczna

W badaniach na zwierzgtach, podawanie echo-kontrastow prowadzito do wystapienia dziatan
niepozadanych na poziomie tkankowym (np. uszkodzen komorek srédblonka, pgkania naczyn
wlosowatych) wynikajacych z interakcji z wigzkg ultradzwigkéw. Chociaz tego typu dziatania
niepozadane nie byly obserwowane u ludzi, zaleca si¢ uzycie niskiego indeksu mechanicznego.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co 0znacza, ze zasadniczo




jest "wolny od sodu™.
45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Ciaza, laktacja, i wplyw na plodno$¢

Cigza
Nie ma klinicznych danych o kobietach w c¢igzy, ktérym podano produkt. Badania na zwierz¢tach nie

wykazujg szkodliwego dziatania na cigze, rozwoj ptodu, pordd i rozwoj po urodzeniu (patrz punkt
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie). Jako §rodek ostroznosci, zaleca si¢ unikanie stosowania
SonoVue w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Brak danych na temat wydalania sze$ciofluorku siarki do mleka matki. Jednakze, w oparciu o dane o
jego szybkiej eliminacji z organizmu wraz z wydychanym powietrzu, uwaza sig, ze karmienie piersia
moze by¢ wznowione po dwoch do trzech godzin po podaniu SonoVue.

Plodno$é
Brak dostgpnych danych klinicznych. Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu na
ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

SonoVue nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dorosli — podanie dozylne

Bezpieczenstwo SonoVue po podaniu dozylnym zostalo ocenione u 4653 dorostych pacjentow
uczestniczacych w 58 badaniach klinicznych. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
produktu SonoVue po podaniu dozylnym nie byty na ogét powazne, byly przemijajace i ustgpowaty
samoistnie bez wystepowania objawOw niepozadanych. W badaniach klinicznych najczesciej
zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu dozylnym byly: bdl glowy, reakcja w miejscu
podania i nudnosci.

Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane zgodnie z nastepujaca klasyfikacja czestosci:

Bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja

Dzialania niepozadane

Kategoria czestosci

Czestos¢ nieznana.

ukladow i Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nie moze
narzadéw (=1/1 000 do by¢ okreslona na
< 1/100) (=1/10 000 do < 1/1 000) podstawie
dostepnych danych

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nadwrazliwo$¢*

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bl glowy, parestezje,
zawroty glowy,
zaburzenia smaku

Reakcja wazowagalna

Zaburzenia oka

Niewyrazne widzenie

Zaburzenia
naczyniowe

Zaczerwienienie
twarzy

Niedocis$nienie t¢tnicze

Zaburzenia serca

Zawal mig$nia
sercowego**,
Niedokrwienie migsnia
sercowego**

Zesp6t Kounisa***

Zaburzenia zotadka

Nudnosci, Bol

szkieletowe i tkanki
facznej

i jelit brzucha Wymioty
Zaburzenia skory i -

tkanki podskdrnej Wysypka Swiad

Zaburzenia

migsniowo- B6l plecow

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Uczucie dyskomfortu
w klatce piersiowej,
reakcje w miejscu
wklucia, uczucie
goraca

Bl w klatce piersiowej,
bol, zmeczenie

*

Przypadki sugerujace nadwrazliwo$¢ moga obejmowacé: zaczerwienienie skory, bradykardie,

niedocis$nienie, dusznos¢, utratg przytomnosci, zatrzymanie akcji serca/ zatrzymanie akcji serca

i uktadu oddechowego, reakcj¢ anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny.
W niektorych przypadkach nadwrazliwosci, u pacjentéw z chorobg wiencowa donoszono o

**

wystgpieniu niedokrwienia migénia sercowego i (lub) zawatu migsnia sercowego.

*k%x

Alergiczny ostry zespot wienicowy

W bardzo rzadkich przypadkach donoszono o zgonach zwigzanych czasowo z podaniem SonoVue. U
wszystkich tych pacjentow istniato istotne ryzyko wystapienia powaznych powiktan sercowych, ktore
mogty prowadzi¢ do zgonu.

Dzieci i mlodziez — podanie dopecherzowe

Bezpieczenstwo stosowania produktu SonoVue po podaniu dopgcherzowym opierato si¢ na ocenie
opublikowanej literatury z uzyciem produktu SonoVue u ponad 6000 pacjentéw nalezacych do
populacji dzieci i mtodziezy (w wieku od 2 dni do 18 lat). Nie stwierdzono dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Przedawkowanie

Poniewaz do tej pory nie odnotowano przypadkow przedawkowania, jego objawy nie sg znane. W
badaniach I fazy zdrowym ochotnikom podawano dawki do 52 mL SonoVue; nie odnotowano
zadnych ciezkich dziatan niepozadanych. W przypadku przedawkowania nalezy obserwowacé pacjenta
i leczy¢ go objawowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa Farmakoterapeutyczna: srodki kontrastujgce do ultrasonografii.
Kod ATC: VO8DAO05.

Szesciofluorek siarki jest obojetnym, nieszkodliwym gazem, stabo rozpuszczalnym w roztworach
wodnych. W literaturze dostepne sa doniesienia o zastosowaniu tego gazu w badaniach nad fizjologia
oddychania i retinopeksji pneumatycznej. Dodanie 0,9% roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan do
liofilizowanego proszku i energiczne wstrzgsanie powoduje powstanie mikropecherzykow
szesciofluorku siarki. Mikropecherzyki maja przecietng $rednice okoto 2,5 pum, przy czym 90% ma
$rednice mniejsza niz 6 pm, a 99% ponizej 11 pm. Kazdy mililitr produktu SonoVue zawiera 8 pl
mikrop¢cherzykow. Nasilenie odbitego sygnatu zalezy od stezenia mikropecherzykow i czestotliwosci
wigzki fal ultradzwiekowych. Kazda granica faz miedzy pecherzykiem szesciofluorku siarki i
roztworem otaczajacym odbija wiazke ultradzwigkow, wzmacniajac echogenno$¢ krwi i kontrast
pomigdzy krwig i otaczajacymi tkankami.

Podanie dozylne

W proponowanej dawce do podania dozylnego produkt SonoVue powodowat wyrazne zwigkszenie
intensywnosci sygnatu na ponad 2 minuty dla obrazowania w prezentacji B w echokardiografii i 3 do
8 minut w obrazowaniu dopplerowskim duzych i matych naczyn.

Podanie dopecherzowe

W ultrasonografii mikcyjnej drog moczowych u dzieci, po podaniu dozylnym, SonoVue zwicksza
intensywno$¢ sygnatu ptynéow wewnatrz cewki moczowej, pecherza, moczowodow i miedniczki
nerkowej oraz utatwia wykrywanie refluksu ptynu z pecherza moczowego do moczowodow.
Skutecznos$¢ produktu SonoVue do wykrycia/wykluczenia refluksu pecherzowo-moczowodowego
byta ustalona w dwoch opublikowanych, otwartych badaniach jednoosrodkowych. Obecno$¢ lub brak
refluksu pgcherzowo-moczowodowego w badaniu ultrasonograficznym z SonoVue poréwnywano z
radiograficznym standardem referencyjnym. W jednym badaniu obejmujagcym 183 pacjentow

(366 jednostek nerkowo-moczowodowych), badanie ultrasonograficzne z SonoVue byto prawdziwie
dodatnie w 89 ze 103 jednostek z refluksem i prawdziwie ujemne w 226 z 263 jednostek bez refluksu.
W drugim badaniu obejmujgcym 228 pacjentow (463 jednostek nerkowo-moczowodowych),
ultrasonografia z SonoVue byta poprawnie pozytywna u 57 sposrod 71 jednostek z refluksem i
prawidtowo ujemna w 302 z 392 jednostek bez refluksu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Calkowita ilo§¢ podanego szesciofluorku siarki w dawce jest niezwykle mata (w dawce 2 mL
mikropgcherzyki zawierajg 16 pl gazu). SzeSciofluorek siarki rozpuszcza si¢ we krwi, a nastepnie jest

wydychany.

U ochotnikow po pojedynczej iniekcji dozylnej 0,03 lub 0,3 mL produktu SonoVue/kg (okoto 1 i

10 razy maksymalnej dawki klinicznej) szesciofluorek siarki ulegat szybko eliminacji. Sredni okres
pottrwania w fazie eliminacji wynosit 12 minut (w zakresie od 2 do 33 minut). Ponad 80% podanego
sze$ciofluorku siarki znajdowano w wydychanym powietrzu w ciagu 2 minut po iniekcji i prawie
100% po 15 minutach.



U pacjentéw z rozlegtym zwloknieniem ptuc odsetek dawki wykryty w powietrzu wydychanym
osiaggat 100%, a okres pottrwania w fazie eliminacji byt taki sam jak mierzony u zdrowych
ochotnikow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie wskazuja na ryzyko dla ludzi w oparciu o tradycyjne badania bezpieczenstwa
farmakologicznego, genotoksycznosci, toksycznego wplywu na rozrod. Zmiany w katnicy
obserwowane w badaniach powtarzalnych dawek u szczuréw, lecz nie u matp, nie odnoszg si¢ w
normalnych warunkach podawania do ludzi.

Oceniano takze miejscowg tolerancje wewnatrznaczyniowg produktu SonoVue. Badania
przeprowadzono po podaniu pojedynczej dawki i po wielokrotnym podaniu dawki, po ktérych nastapit
okres bez leczenia, u samcow szczurow z toksycznos$cia miejscowg oceniang przez makroskopowe i
histopatologiczne badanie zarowno nerek, moczowoddw, pecherza moczowego, jak i cewki
moczowej. Nie stwierdzono zmian w zadnym z badanych narzagd6éw, zwlaszcza w pecherzu
moczowym, zaréwno po pojedynczej dawce, jak i po dawkach wielokrotnych. Stwierdzono zatem, ze
SonoVue jest dobrze tolerowany w moczowodach u szczura.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek:

Makrogol 4000
Distearylofosfatydylocholina
Dipalmitylofosfatydyloglicerol sodu
Kwas palmitynowy

Roztwor:
9 mg/mL (0,9%) rozwor chlorku sodu do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi poza podanymi w
punkcie 6.6.

6.3  Okres trwalosci

2 lata.

Po odtworzeniu zawiesiny stabilno$¢ chemiczna i fizyczna jest zachowana przez 6 godzin. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia zawiesing mikropecherzykow nalezy stosowac niezwtocznie po
sporzadzeniu. Jezeli roztwor nie jest zastosowany od razu, za czas i warunki przechowywania
odpowiedzialno$¢ bierze osoba stosujaca produkt.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego przygotowanego do
uzycia, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Bezbarwna szklana fiolka typu I zawierajaca 25 mg suchego liofilizowanego proszku w atmosferze



szeSciofluorku siarki z zamknigciem z elastomeru i aluminiowym uszczelnieniem z odkrecang tarcza.
Oddzielny system mieszania (MiniSpike).

Bezbarwna szklana strzykawka ze szkta typu I wypetniona 5 mL 9 mg/mL (0,9%) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan.

6.6 Szczegoélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy pojemnik i zamknig¢cie nie sg uszkodzone.

Produkt SonoVue musi by¢ przygotowany przed uzyciem poprzez wstrzykniecie przez korek do
zawarto$ci fiolki 5 mL 9 mg/mL (0,9%) roztworu chlorku sodu do iniekcji. Nastgpnie nalezy

wstrzgsac energicznie fiolkg przez 20 sekund, po czym mozna pobraé do strzykawki potrzebna
objetos¢ zawiesiny. Zawiesing nalezy przygotowaé wedlug nastgpujacego schematu:

v1.0-08/2000 °BRG 2000

1. Potacz tlok ze strzykawka, wkregcajac go zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

2. Otworz blister z systemem mieszania MiniSpike, usun ostonkg ze strzykawki.

3. Otworz ostonke ochronng systemu mieszania i podigcz strzykawke do systemu mieszania,
wkrecajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

4, Usun ochronny krazek z fiolki. Wsun fiolke do przezroczystego r¢kawa systemu mieszania i
mocno naci$nij, aby unieruchomic fiolke na miejscu.

5. Wstrzyknij zawarto$¢ strzykawki do fiolki, naciskajac tlok.

6.  Wstrzasaj energicznie przez 20 sekund, aby wymiesza¢ wszystkie sktadniki w fiolce, aby
uzyska¢ biaty mleczny homogenny ptyn.

7. Odwrd¢ system i ostroznie pobierz roztwor SonoVue do strzykawki.

8. Odtacz strzykawke od systemu mieszania.

Nie nalezy stosowa¢ w przypadku gdy uzyskany ptyn jest przejrzysty i (lub) gdy w zawiesinie sa
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widoczne czastki liofilizatu.

Produkt SonoVue musi by¢ wstrzykniety do zyly obwodowej bezposrednio po pobraniu do
strzykawki, do stosowania w echokardiografii i obrazowaniu dopplerowskim naczyn u dorostych lub
przez podanie dopecherzowe do stosowania w ultrasonografii drog moczowych u dzieci i mtodziezy.

Jesli produkt SonoVue nie jest stosowany bezposrednio po przygotowaniu, przed pobraniem do
strzykawki nalezy ponownie wstrzasna¢ fiolka, aby odtworzy¢ zawiesing mikropecherzykow.
Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ zawiesiny mikropecherzykow utrzymuje sie przez 6 godzin.

Fiolka moze by¢ wykorzystana tylko jeden raz. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu

leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bracco International B.V.

Strawinskylaan 3051

NL -1077 ZX Amsterdam

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/177/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 marca 2001.

Data przedtuzenia pozwolenia: 24 kwietnia 2006.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw: http://www.ema.europa.eu.
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ANNEX 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bracco Imaging S.p.A

Via Ribes 5, Bioindustry Park
Colleretto Giacosa - 10010 (TO)
Wiochy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (Patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowe Raporty o Bezpieczenstwie Stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych
produktow zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (EURD
list), o ktdrym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest ogtaszany na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktore zostaty wyszczegdlnione w Planie
Zarzadzania Ryzykiem, przedstawionym w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami.

Uaktualniony RMP nalezy ztozy¢:

o Na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W przypadku, gdy system zarzadzania ryzykiem jest modyfikowany, w szczegdlnosci w wyniku
otrzymania nowych informacji, ktére moga prowadzi¢ do istotnych zmian stosunku
korzys$¢/ryzyko lub w wyniku osiggniecia waznych celow w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii lub minimalizacji ryzyka.

Jezeli terminy ztozenia PSUR i aktualizacja RMP pokrywaja si¢, moga by¢ ztozone w tym
samym czasie:
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A.  OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SonoVue 8 mikrolitrow/mL proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Szesciofluorek siarki

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazdy mL zawiesiny zawiera 8 pL sze$ciofluorku siarki w postaci mikropecherzykow, co odpowiada
45 mikrogramom.

3. WYKAZ SUBSTANJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: makrogol 4000, distearylofosfatydylocholina, dipalmitylofosfatydyloglicerol
sodu, kwas palmitynowy, rozpuszczalnik: 9 mg/mL (0,9%) rozwor chlorku sodu do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka proszku, 1 szklana strzykawka zawierajgca roztwOr, 1 system mieszania.

5. SPOSOB | DROGA (DROGI) PODANIA

Do podawania dozylnego lub dopecherzowego.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego uzytku.

6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bracco International B.V.
Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZX Amsterdam
Holandia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/01/177/002

13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zaakceptowano uzasadnienie dotyczace braku zapisu Brajlem
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

SonoVue 8 mikrolitrow/mL, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Szesciofluorek siarki

2. SPOSOB PODAWANIA

Do podawania dozylnego lub dopgcherzowego.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

25 mg proszku

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA (DROGI) PODANIA

Chlorek sodu, 9 mg/mL (0,9%) roztwor do wstrzykiwan.
Rozpuszczalnik dla SonoVue

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5mL

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SonoVue, 8 mikrolitrow/mL, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan
szesciofluorek siarki

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest SonoVue i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem SonoVue
Jak podawany jest SonoVue

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé SonoVue

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest SonoVue i w jakim celu si¢ go stosuje
SonoVue jest przeznaczony wytacznie do celéw diagnostycznych.

SonoVue to $rodek cieniujacy do badania ultrasonograficznego (USG). Zawiera malenkie pecherzyki
wypelione gazem o nazwie szeSciofluorek siarki.

U o0s6b dorostych SonoVue pomaga w uzyskiwaniu wyrazniejszych obrazow serca, naczyn
krwiono$nych i (lub) tkanek watroby i piersi podczas badania ultrasonograficznego.

U dzieci SonoVue pomaga uzyska¢ wyrazniejszy obraz drég moczowych.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem SonoVue
Kiedy nie stosowa¢ SonoVue:

- jesli pacjent ma uczulenie na szeSciofluorek siarki lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta stwierdzono przeciek prawo-lewy (wada serca),

- jesli pacjent ma ciezkie nadci$nienie plucne (cisnienie w t¢tnicy ptucnej > 90 mm Hg),

- jesli pacjent ma niewyréwnane nadcisnienie tetnicze,

- jesli pacjent ma zespot ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych (cigzka choroba cechujaca
si¢ rozleglym stanem zapalnym phuc),

- jesli pacjenta poinstruowano, aby nie przyjmowat dobutaminy (leku pobudzajacego prace serca)
ze wzgledu na wystgpowanie ci¢zkiej choroby serca.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w ciagu ostatnich 2 dni zaobserwowano:
- czeste i (lub) nawracajace napady dtawicy piersiowej lub bdlu w klatce piersiowej, szczegolnie
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w przypadku pacjentéw z przebytymi chorobami serca,
- swieze zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (EKG).

Przed otrzymaniem leku SonoVue nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli:

- pacjent mial niedawno zawat serca lub przeszedt operacje tetnic wiencowych,

- u pacjenta wystepuje dtawica piersiowa, bol w klatce piersiowej lub cigzka choroba serca,
- u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia rytmu serca,

- u pacjenta doszto niedawno do zaostrzenia si¢ choroby serca,

- pacjent ma ostre zapalenie wsierdzia,

- pacjent ma sztuczng zastawke serca,

- pacjent ma ostry ogolny stan zapalny lub zakazenie,

- pacjent ma rozpoznane problemy z krzepnigciem krwi,

- pacjent ma ci¢zkg chorobg watroby lub nerek.

Po otrzymaniu przez pacjenta leku SonoVue wraz z lekiem, zastosowaniem sprz¢tu lub z poleceniem
wykonywania ¢wiczen pobudzajacych prace serca W celu zbadania serca w warunkach
obcigzeniowych nalezy uwaznie monitorowaé czynnos¢ i rytm serca oraz ci$nienie tetnicze.

Dzieci i mlodziez

U pacjentéw w wieku ponizej 18 lat SonoVue moze by¢ stosowany tylko w ultrasonografii drog
moczowych.

SonoVue a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczeg6lnosci nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent przyjmuje beta-blokery (leki przeciwko
chorobom serca i nadci$nieniu lub w postaci kropli przeciwko jaskrze).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku.

Nie wiadomo, czy SonoVue przenika do mleka ludzkiego. Po badaniu USG nalezy wstrzymac si¢ z
karmieniem piersig przez dwie-trzy godziny.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

SonoVue nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.

SonoVue zawiera sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co 0znacza, ze zasadniczo
jest ,,wolny od sodu”.

3. Jak podawany jest SonoVue

SonoVue podawany jest pacjentowi przez lekarza lub personel medyczny z doswiadczeniem w
wykonywaniu tego rodzaju badan.

Do badania ultrasonograficznego serca lub naczyn krwiono$nych i (lub) tkanek watroby i piersi u
dorostych: dawka do podania dozylnego zostanie obliczona w zaleznos$ci od czesci ciata poddawanej
badaniu. Zalecana dawka na pacjenta to 2 lub 2,4 mL. W zalezno$ci od potrzeb dawke mozna podac
ponownie, jednak maksymalnie moze ona wynie$¢ 4,8 mL.
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Do badania ultrasonograficznego drég moczowych u dzieci zalecana dawka wynosi 1 mL na pacjenta,
zostanie on podany do pegcherza moczowego w nastepujacy sposob: po opréznieniu pecherza, zostanie
do niego wprowadzony przez cienka rurke roztwor soli fizjologicznej. Nastgpnie przez ta sama rurka
bedzie podany SonoVue, a w nastepnej kolejnosci zostanie podany roztwor soli fizjologicznej w celu
kontynuowania napetniania pecherza moczowego. Napetnianie i opréznianie pgcherza roztworem soli
moze zosta¢ powtdrzone w razie potrzeby.

Jesli pacjent ma powazng chorobe ptuc lub serca pozostanie pod $cistg obserwacja personelu
medycznego w trakcie wstrzykiwania SonoVue i przez co najmniej 30 minut po.

Otrzymanie wiekszej niz zalecana dawki SonoVue

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz SonoVue podaje lekarz. W przypadku
przedawkowania lekarz zastosuje odpowiednie Srodki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych SonoVue wystepuje rzadko i zwykle ma tagodny przebieg. U
niektorych pacjentow moga jednak wystapi¢ cigzkie dzialania niepozadane wymagajace leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia ktorekolwiek z nastgpujacych cigzkich

dziatan niepozadanych, gdyz pacjent moze wymagac natychmiastowej pomocy lekarskiej:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardia, ktéry moze utrudnia¢ przetykanie lub oddychanie,
wysypka skorna, pokrzywka, obrzek dtoni, stop lub kostek.

W trakcie stosowania SonoVue obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac z czestoscia nieprzekraczajaca 1 na
100 pacjentow):

- Bol glowy,

- Uczucie dretwienia,

- Zawroty glowy,

- Zaburzenia smaku,

- Zaczerwienienie skory,

- Uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej,

- Nudnosci,

- Bol brzucha,

- Wysypka skorna,

- Uczucie goraca,

- Miejscowe reakcje w miejscu wktucia, takie jak bol lub zaburzenia czucia w miejscu wklucia.

Rzadko (moga wystapi¢ z czestosciag nieprzekraczajacg 1 na 1 000 pacjentow):

- Niewyrazne widzenie,

- Spadek ci$nienia tgtniczego krwi,

—  Swiad,

- Bl kregostupa,

- Nieswoiste dolegliwosci bolowe,

- Bol w Kklatce piersiowej,

- Uczucie zmeczenia,

- Cigzkie lub mniej nasilone reakcje alergiczne (w tym zaczerwienienie skory, zmniejszenie
czestosci akcji serca, obnizenie ci$nienia tetniczego, dusznosc, utrata przytomnosci,
zatrzymanie akcji serca, ktéremu moze towarzyszy¢ zatrzymanie oddechu lub bardziej nasilona
reakcja z utrudnionym oddychaniem i zawrotami glowy).
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Czestos$¢ nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostgpnych danych):

- Bol w klatce piersiowej, promieniujacy do szyi lub lewego ramienia, ktory moze by¢ oznaka
potencjalnie powaznej reakcji alergicznej zwanej zespotem Kounisa,

- Omdlenia,

- W niektorych przypadkach reakcji alergicznych u pacjentéw z chorobg wiencowa donoszono o
wystapieniu niedokrwienia migé$nia sercowego lub zawatu serca,

- Wymioty.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ SonoVue

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Zdyspergowany SonoVue nalezy poda¢ w ciggu 6 godzin od przygotowania.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera SonoVue

- Substancjg czynna jest szesciofluorek siarki w postaci mikropgcherzykow.

- Pozostate sktadniki leku to: makrogol 4000, distearylofosfatydylocholina,
dipalmitylofosfatydyloglicerol sodu, kwas palmitynowy.

Szklana strzykawka zawiera roztwor 9 mg/mL (0,9%) chlorku sodu do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek SonoVue i co zawiera opakowanie

Opakowanie SonoVue stanowi zestaw zawierajacy szklang fiolke z biatym proszkiem, szklang
strzykawke z rozpuszczalnikiem i zestaw do mieszania.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Bracco International B.V.

Strawinskylaan 3051

NL - 1077 ZX Amsterdam

Holandia

Wytworca:

Bracco Imaging S.p.A.

Via Ribes 5, Bioindustry Park
Colleretto Giacosa - 10010 (TO)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego:

Jesli SonoVue nie zostanie uzyty bezposrednio po przygotowaniu, przed napetnieniem strzykawki
nalezy wstrzasnaé zawiesing.

Produkt przeznaczony wytacznie do jednego badania. Pozostaty po badaniu ptyn nalezy wyrzucié.

Przygotowanie:

v1.0-08/2000 °BRG 2000

1. Potacz tlok ze strzykawka, wkrecajac go w prawo.

2. Otworz blister z systemem mieszania MiniSpike i usun ostonke ze strzykawki.

3. Otworz ostonke ochronng systemu mieszania i podlacz strzykawke do systemu mieszania,
wkrecajac jg w prawo.

4, Usun ochronny krazek z fiolki. Wsun fiolke do przezroczystego rekawa systemu mieszania i
mocno naci$nij, aby unieruchomic fiolke.

5. Wstrzyknij zawartos$¢ strzykawki do fiolki, naciskajac tlok.

6. Wstrzasaj energicznie przez 20 sekund, aby wymiesza¢ wszystkie sktadniki w fiolce 1 uzyskac
mlecznobiaty jednorodny ptyn.

7. Odwr6é¢ system i ostroznie pobierz roztwor SonoVue do strzykawki.

8. Odtacz strzykawke od systemu mieszania.
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Przygotowany produktu SonoVue ma posta¢ mlecznobiatej jednorodnej zawiesiny.

Nie nalezy stosowaé¢ w przypadku, gdy uzyskany plyn jest przejrzysty i (lub) gdy w zawiesinie sa
widoczne czastki liofilizatu.

SonoVue nalezy poda¢ w ciggu 6 godzin od przygotowania zawiesiny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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